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CLAIMS 

1. Transducer-protector device (1) for biomedical 
hemodialysis lines, comprising a body of moulded plastic 
material having a first tubular connector of the female 
Luer Lock type (2) with a conical inner surface (4) and an 
outer threading (3), intended to be connected to a 
hemodialysis equipment tube, a second tubular connector 
(3) coaxial to the first tubular connector (2), said first and 
second tubular connectors (2, 3) are provided with 
respective first and second annular radial flanges (4) for 
their mutual permanent sealed connection, and a filtering 
membrane (6) made of a permeable material that acts as an 
anti-contamination sterile barrier transversally interposed 
between said first and second tubular connectors (4, 5), 
and having a peripheral edge clamped between said 
annular flanges (4, 5), characterized by the fact that the 
axially outer extremity (9) of the inner conic surface (8) of 
said first tubular connector (2) is internally formed with an 
radial annular narrowing (10). 
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DESCRI ZIONE de 1 1 1 invenzione industriale dal titolo: 
"Dispositivo trasduttore-protettore per linee 
biomedicali di emodialisi, e procedimento per la sua 
f abbricazione 1 1 

di: INDUSTRIE BORLA SPA, nazionalita italiana, Via 
G. di Vittorio, 7 bis - 10024 Moncalieri TO 
Inventor.e designator Gianni GUALA 

Depositata il: 10 dicembre 1996 ~T Q % ( & OO 4 O 0 0 

*** 

TESTQ DELIA DESCRI ZIONE 
La presente invenzione si riferisce ai 
dispositivi trasduttori-protettori per linee 
biomedicali di emodialisi, del tipo comprendente un 
corpo di materia plastica stampata avente un primo 
raccordo tubolare del tipo Luer Lock femmina con 
superficie interna conica e filettatura esterna, 
destinato ad essere col legato con una tubazione di 
una macchina di emodialisi, un secondo raccordo 
tubolare coassiale al primo raccordo tubolare, detti 
primo e secondo raccordo tubolare essendo provvisti 
di rispettive prima e seconda flange anulari radiali 
di reciproca unione permanente sigillata, ed una 
membrana filtrante di materiale permeabile definente 
una barriera sterile di anti-contaminazione disposta 
trasversalmente fra detti primo e secondo raccordo 
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tubolare ed avente un bordo perimetrale serrato fra 
dette flange anulari. 

La connessione fra il raccordo Luer Lock femmina 
di siffatti dispositivi trasduttori-protettori e la 
tubazione della macchina di emodialisi viene di 
norma realizzata attraverso un connettore Luer 
maschio metallico. Tale connessione deve essere 
perf ettamente ermetica, ed eventuali anche piccole 
imperfezioni possono determinare perdite di fluido 
che non sono accettabili. 

Per tale motivo sussiste il generale pregiudizio 
tecnico che, diversamente dal secondo raccordo 
tubolare, il primo raccordo tubolare del dispositivo 
trasduttore-protettore non possa essere formato con 
un materiale plastico ad alta resistenza e ad 
elevata rigidezza, norma lmente policarbonato , come 
sarebbe invece desiderabile per sopportare le 
operazioni di sterilizzazione precedent! la messa in 
commercio del dispositivo. 

Alio scopo di garantire il perfetto 
accoppiamento a tenuta fra la tubazione della 
macchina di - emodialisi ed il primo raccordo 
tubolare, nei dispositivi trasduttori-protettori 
attualmente noti la superficie interna conica del 
primo raccordo tubolare e realizzata con un 
materiale avente caratteristiche di elasticity 



superiori, ad esempio poliestere o analoghe materie 
plastiche meno rigide. In una prima soluzione, nota 
dalla domanda di brevetto italiano n. TO93A000368 a 
nome della stessa Richiedente, la superficie interna 
conica del primo raccordo e formata da un inserto di 
materiale plastico meno rigido, disposto 
coassialmente all'interno del primo raccordo 
tubolare e bloccato meccanicamente rispetto a 
questo. In una seconda soluzione, nota dal brevetto 
europeo EP-B-0652018 pure a nome della stessa 
Richiedente, 1 1 intero primo raccordo tubolare con la 
relativa filettatura esterna e costituito dal 
suddetto materiale con caratteristiche di elasticity 
superiori, ed esso presenta una porzione assialmente 
interna di attacco accoppiata rigidamente tramite 
sovrastampaggio su una parte assialmente esterna 
complementare di attacco della relativa prima 
flangia radiale. 

Queste soluzioni, per quanto assai efficaci, 
presentano 1 1 inconveniente di risultare 

relativamente complesse e costose dal punto di vista 
del processo di f abbricazione . 

Lo scopo della presente invenzione e quello di 
ovviare al suddetto inconveniente e, piQ in 
particolare, di superare il suddetto pregiudizio 
tecnico rendendo possibile, anche per la 



realizzazione del primo raccordo tubolare, l ! impiego 
di un materiale plastico ad alta resistenza ed a 
elevata rigidezza come per il secondo raccordo 
tubolare, assicurando cio nondimeno, nell 1 impiego , 
la necessaria precisione di accoppiamento fra la 
superficie interna del primo raccordo tubolare e la 
tubazione della macchina di emodialisi. 

Secondo 1 1 invenzione , tale scopo viene raggiunto 
grazie al fatto che l'estremita assialmente esterna 
della superficie interna conica di detto primo 
raccordo tubolare e formata internamente con un 
restringimento anulare radiale. 

Grazie a questa idea di soluzione, quando 
nell 'impiego il connettore Luer maschio metallic© 
della tubazione della macchina di emodialisi viene 
accoppiato con il primo raccordo tubolare del 
dispositivo trasduttore-protettore, si realizza un 
effetto di forzamento fra l'estremita assialmente 
esterna della superficie interna conica del primo 
raccordo tubolare e tale connettore metallico, che 
ne assicura un saldo e stabile accoppiamento 
eliminando sdstanzialmente qualsiasi rischio di 
perdite • 

In pratica il dispositivo trasduttore-protettore 
secondo 1' invenzione permette di conseguire gli 
stessi effetti vantaggiosi della soluzioni note 



descritte in precedenza, fc consentendo pero di 
utilizzare anche per la realizzazione dell'intero 
primo raccordo tubolare un materiale plastico ad 
alta resistenza ed elevata rigidezza, ad esempio lo 
stesso materiale del secondo raccordo tubolare, con 
un'evidente semplif icazione e riduzione dei costi di 
produzione . . 

Secondo una forma prefer ita di attuazione 
dell » invenzione, il primo raccordo tubolare presenta 
una parete a spessore dif f erenziato, con una prima 
porzione assiale compresa sostanzialmente f ra r detta 
prima frangia radiale e detta filettatura esterna, 
avente uno spessore di parete minore, ed una seconda 
porzione assiale sostanzialmente corrispondente a 
detta filettatura esterna e a detta estremita 
assialmente esterna, avente uno spessore di parete 
maggiore, ed il suddetto restringimento anulare 
radiale e determinate dal diverso ritiro termico di 
dette prima e seconda porzione assiale a seguito 
dello stampaggio di detto primo raccordo tubolare. 

Grazie a questa idea di soluzione, la formazione 
del restringimento anulare radiale all 1 estremita 
assialmente esterna della superficie conica del 
primo raccordo tubolare non richiede particolari 
accorgimenti o complicazioni nell 1 apparecchiatura di 
stampaggio. In pratica, allorche il primo raccordo 



tubolare viene estratto dallo stampo di formatura, 
la prima porzione assiale con parete di spessore 
minore si ritira e si stabilizza piQ rapidamente e 
quindi prima della seconda porzione assiale a 
spessore di parete maggiore. II successivo ritiro di 
quest' ultima determina conseguentemente una lieve 
deformazione di contrazione radiale in 

corrispondenza dell 1 estremita assialmente esterna 
della super ficie interna conica del primo raccprdo 
tubolare, che produce appunto il suddetto 
restringimento anulare interne 

L'invenzione ha inoltre per oggetto un 
procedimento per la realizzazione di un dispositive 
trasduttore-protettore del tipo sopra definite 

L'invenzione verr& ora descritta 

dettagliatamente con riferimento ai disegni annessi, 
forniti a puro titolo di esempio non limitative nei 
quali: 

la figura 1 e una vista schematica in elevazione 
laterale di un dispositivo trasduttore-protettore 
secondo 1 1 invenzione , 

la figura 2 e una vista in sezione assiale ed in 
maggiore scala di una parte del dispositivo 
trasduttore-protettore della figura 1, e 

la figura 3 mostra un ingrandimento di parte 
della figura 2. 



Riferendosi inizialmente alia figura 1, con 1 e 
iridicato nel suo insieme un dispositivo trasduttore- 
protettore secondo 1 ' invenzione, per linee 
biomedicali e emodialisi. 

II dispositivo 1 comprende un primo raccordo 
tubolare 2, destinato nell'uso ad essere collegato 
con una tubazione di una macchina di emodialisi/ ed 
un secondo raccordo tubolare 3 destinato nell'uso ad 
essere collegato ad un paziente sottoposto ad 
emodialisi. 

Convenientemente il primo raccordo tubolare 2 ed 
il secondo raccordo tubolare 3 sono formati ciascuno 
da un unico pezzo di materia plastica ad alta 
resistenza e ad elevata rigidezza, normalmente 
policarbonato . Inoltre, sia il primo raccordo 
tubolare 2 sia il secondo raccordo tubolare 3 sono 
formati integralmente ciascuno con una rispettiva 
flangia radiale anulare 4, 5 i cui bordi perimetrali 
sono fra loro connessi permanentemente ed in modo 
sigillato, ad esempio mediante saldatura ad 
ultrasuoni, incollaggio e simili sistemi, con 
1 1 interposizione di una membrana filtrante di 
materiaie permeabile 6 (figura 2). Tale membrana 6 
definisce una barriera sterile di anti- 
contaminazione interposta radialmente fra i raccordi 
tubolari 2 e 3 , ed e serrata lungo il suo bordo 



periferico esterno fra corrispondenti superfici 
frontali di serraggio delle due flange radiali 4 e 
5, sostanzialmente in conformity a quanto descritto 
ed illustrato nel gia citato documento EP-B-0652018 . 

Riferendosi ora in maggiore dettaglio alia 
figura 2, il primo raccordo tubolare 2 d formato con 
una filettatura esterna 7 e con una superficie 
interna conica 8 genera lmente diver gente verso 
l'estremita esterna del raccordo 2, indicata con 9- 
II raccordo 2 e dunque del tipo Luer Lock femmina, 
ed e predisposto per 1 1 accoppiamento ad un 
connettore del tipo Luer Lock maschio associato alia 
tubazione dell 1 apparecchiatura di emodialisi. 

Secondo 1 1 invenzione , e come meglib visibile 
nella figura 3, la superficie interna conica 8 del 
primo raccordo tubolare 2 e formata internamente, in 
corrispondenza dell 1 estremita assialmente esterna 9, 
con un restringimento anulare radiale indicato con 
10. Occorre rilevare che nella rappresentazione 
delle figure 2 e 3 tale restringimento 10 e 
rappresentato in forma volutamente esagerata, in 
quanto l'effettiva riduzione di diametro rispetto al 
valore nominale dell 1 estremita esterna 9 sara 
del^ordine di pochi centesimi di millimetre 

II restringimento anulare radiale 10 potrebbe 
essere ottenuto, al momento dello stampaggio del 



primo raccordo tubolare 2, mediante accorgimenti 
tecnologici previsti nello stampo di formatura, alia 
portata del tecnico del ramo . Tuttavia, secondo una 
forma preferita di attuazione, I'invenzione prevede 
che il suddetto restringimento anulare radiale 10 
. venga ottenuto realizzando il raccordo tubolare 2 
con una parete a spessore dif f erenziato , sfruttando 
conseguenti effetti di ritiro termico dif f erenziato 
a seguito dell 1 operazione di stampaggio ad iniezione 
Come e meglio visibile nella figura 2, il primo 
raccordo tubolare 2 presenta una prima porzione 
assiale 11, compresa sostanzialmente fra la frangia 
radiale 4 e la filettatura esterna 7, avente una 
parete di spessore minore, seguita da una seconda 
porzione assiale 12, sostanzialmente corrispondente 
alia filettatura esterna 7 ed all 1 estremita 
assialmente esterna 9, avente una parete di spessore 
maggiore . 

Con questa costruzione, allorche il raccordo 
tubolare 2 viene estratto dalla stampo di formatura 
ad iniezione, la porzione assiale 11 con parete di 
spessore minore si raffredda piii rapidamente, 
ritirandosi ed assestandosi prima del la porzione 
assiale 12 con parete di spessore maggiore. II 
raf freddamento piQ lento e quindi il successivo 
ritiro di tale porzione assiale 12, in combinazione 
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con la circostanza che I'altra porzione assiale 11 d 
ormai stabilizzata, producono come conseguenza un 
certo grado di deformazione radiale verso 1 1 interno 
nella zona dell ' estremita esterna libera 9 e, 
conseguentemente, la generazione del restringimento 
anulare 10 . 

Naturalmente i particolari di costruzione e le 
forme di realizzazione potranno essere ampiamente 
variati rispetto a quanto descritto ed illustrato, 
senza per questo uscire dall'ambito della presente 
invenzione, cosi come definita nelle rivendicazioni 
che seguono. 
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RIVENDICAZIONI 
1. Dispositivo trasduttore-protettore (1) per 
linee biomedicali . di emodialisi, comprendente un 
corpo di materia plastica stampata avente un primo 
raccordo tubolare del tipo Luer Lock femmina (2) con 
superficie interna conica (4) e filettatura esterna 
(3), destinato ad essere collegato con una tubazione 
di una macchina di emodialisi, un secondo raccordo 
tubolare (3) coassiale al primo raccordo tubolare 
(2), detti primo e secondo raccordo (2, 3) essendo 
provvisti di rispettive prima e seconda flange 
radiali anulari (4) di reciproca unione permanente 
sigillata, ed una membrana filtrante (6) di 
materiale permeabile definente una barriera sterile 
di anti-contaminazione interposta trasversalmente 
fra detti primo e secondo raccordo tubolare (4, 5) 
ed avente un bordo perimetrale serrato fra dette 
flange anulari (4 f 5), caratterizzato dal fatto che 
l'estremita assialmente esterna (9) della superficie 
interna conica (8) di detto primo raccordo tubolare 
(2) d formata internamente con un restringimento 
anulare radiale (10). 

2. Dispositivo secondo la rivendicazione 1, 

caratteri zzato dal fatto che detto primo raccordo 

tubolare (2) presenta una parete a spessore 
dif f erenziato, con una prima porzione assiale (11) 



compresa sostanzialmente fra detta prima flangia 
radiale (4) e detta filettatura esterna (7), avente 
uno spessore di parete minore, ed una seconda 
porzione assiale (12) sostanzialmente corrispondente 
a detta filettatura esterna (7) e a detta estremita 
assialmente esterna (9), avente uno spessore di 
parete maggiore, e dal fatto che detto 
restringimento anulare radiale (10) £ determinate 
dal diver so ritiro termico di dette prima e seconda 
porzione assiale (11, 12) a seguito dello stampaggio 
di detto primo raccordo tubolare (2). 

3. Dispositivo secondo la rivendicazione 2, 
caratterizzato dal , fatto che detto primo e detto 
secondo raccordo tubolare (2, 3) sono format! con 
uno stesso materiale plastico relativamente rigido. 

4. Procedimento per la realizzazione di un 
dispositivo trasduttore-protettore (1) per linee 
biomedicali di emodialisi, comprendente un corpo di 
materia plastica stampata avente un primo raccordo 
tubolare del tipo Luer Lock femmina (2) con 
superficie interna conica (8) e filettatura esterna 
(7), destinato ad essere collegato con una tubazione 
di una macchina di emodialisi, un secondo raccordo 
tubolare (3) coassiale al primo raccordo tubolare 
(2), detti primo e secondo raccordo {2, 3) essendo 
provvisti di rispettive prima e seconda flange 



radiali anulari (4, 5) di reciproca unione 
permanente sigillata, ed una membrana filtrante (6) 
di materiale. permeabile definente una barriera 
sterile di anti-contaminazione interposta 

trasversalmente fra detti primo e secondo raccordo 
tubolare (2, 3) ed avente un bordo perimetrale 
serrato fra dette flange anulari (4, 5), 
caratterizzato dal fatto che comprende la fase di 
stampare detto primo connettore tubolare (2) 
integralmente con la relativa filettatura esterna 
(3) e la relativa prima flangia anulare (4) con un 
materiale plastico relativamente rigido, formando un 
restringimento anulare radiale interno (10) in 
corrispondenza dell ' estremita assialmente esterna 
(9) del la super ficie interna conica (8) di detto 
primo raccordo tubolare (2). 

5. Procedimento secondo la rivendicazione 4, 

caratterizzato dal fatto che detto primo raccordo 

tubolare (2) viene stampato con una parete a 
spessore dif f erenziato , formando una prima porzione 
assiale (11) compresa sostanzialmente fra detta 
prima flangia radiale (4) e detta filettatura 
esterna (7), avente uno spessore di parete minore, 
ed una seconda porzione assiale (12) sostanzialmente 
corrispondente a detta filettatura esterna e a detta 
estremita assialmente esterna (9), avente uno 
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spessore di parete maggiore, e dal fatto che detto 



restringimento anulare radiale (10) e determinato 
dal diverso ritiro termico di dette prima e seconda 
porzione assiale (11, 12) a seguito dello stampaggio 
di detto primo raccordo tubolare (2). 

6. Procedimento secondo la rivendicazione 5, 
caratterizzato dal fatto che detti primo e secondo 
raccordo tubolare (2, 3) sono format! con uno stesso 
materiale plastico relativamente rigido. 

II tutto sostanzialmente come descritto ed 
illustrato e per gli scopi specif icati. 



Ing. Franco BUZZI 
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